Ulotka informacyjna dla pacjenta

Logo

Naleiy uwainie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa?; zawiera ona
wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty bqdz pielegniarki

- nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac,

- jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty,

- jesli u pacjenta wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozqdane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza, farmaceute bgdz
pielegniarke. Patrz punkt 4.

- jesli po uplywie kilku dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje sig¢ gorzej, nalezy
skontaktowac

sie z lekarzem.

Apipulmol

(2g+90mg) 100 g

syrop

Sulfogaiacolum + Ammonii chloridum

Spis tresci ulotki:

Co to jest Apipulmol i w jakim celu si¢ go stosuje;
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apipulmol
Jak stosowaé Apipulmol?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Apipulmol?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Apipulmol i w jakim celu si¢ go stosuje

Apipulmol jest syropem przeznaczonym dla osob dorostych. Wykazuje dziatanie wykrztusne
i rozluzniajace wydzieling zalegajaca w drzewie oskrzelowym. Zmniejsza lepkos¢ sluzu i utatwia jego
przesuwanie w oskrzelach poprzez aktywizacje czynnosci rzesek nabtonka migawkowego.

Ziotomidd sosnowy wzmacnia dziatanie wykrztusne syropu.

Stosowanie syropu nie wywotuje zmian we florze bakteryjnej przewodu pokarmowego.

Wskazania do stosowania: Stany zapalne gornych drog oddechowych, kaszel.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apipulmol

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Nie nalezy stosowac leku Apipumol, jesli wystepuje nadwrazliwosé na sulfogwajakol, chlorek amonu,
produkty pszczele Iub ktorgkolwiek substancje pomocniczg.

Pacjenci, ktorzy po zastosowaniu syropu zaobserwowali niepokojace objawy (np. dziatanie
przeczyszczajace) powinni odstawié lek i porozumie¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta




Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni
przyjmowac¢ produktu leczniczego. Apipulmol nie powinien by¢ stosowany u osob uczulonych na
produkty pszczele.

Stosowanie leku Apipulmol u dzieci
Leku Apipulmol nie nalezy stosowa¢ u dzieci.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia,
dlatego nie nalezy stosowac leku w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Produkt leczniczy zawiera 2,5% etanolu. W 10 ml syropu znajduje si¢ 33 mg czystego etanolu, co
odpowiada 2,75 ml wina lub 6,6 ml piwa. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Apipulmol

Syrop zawiera ziotomiod sosnowy. W 10 ml syropu znajduje si¢ ok. 7,5 g cukru. Pacjent z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy nie powinien przyjmowaé produktu
leczniczego. Z powodu zawartosci parahydroksybenzoesanu metylu lek moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego). Lek zawiera 2,5% etanolu. Jedna dawka (10 ml)
odpowiada 2,75 ml wina lub 6,6 ml piwa.

Stosowanie innych lekéw
W przypadku zastosowania syropu Apipulmol na zlecenie lekarza, nalezy poinformowa¢ o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore sg wydawane bez recepty.

3. Jak stosowaé Apipulmol?

Aipulmol nalezy stosowaé zgodnie z dawkowaniem przedstawionym w tej ulotce lub wedtug wskazan
lekarza. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy stosowaé nastgpujaco:

Doroéli: 3 lub 4 razy na dobe po 10 ml (1 tyzka stolowa)

Syrop zawiera ziotomiod sosnowy, ktory moze powodowaé zmetnienie i osad. Przed uzyciem
wstrzasnac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Apipulmol jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza.

Pominiecie dawki leku Apipulmol

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane:

Nie zaobserwowano cigzkich objawow niepozadanych.

Zgloszono pojedyncze przypadki dzialania przeczyszczajacego.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Apipulmol?
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Okres waznoSci

2 lata

Po pierwszym otwarciu 30 dni.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Syrop zawiera ziotomiod sosnowy, ktory moze powodowaé zmetnienie i osad. Przed uzyciem
wstrzasnac.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Apipulmol

100 g syropu zawiera substancje czynne: 2 g sulfogwajakolu i 90 mg amonu chlorku

Substancje pomocnicze: ziotomidod sosnowy (zawiera sacharoze), metylu parahydroksybenzoesan,
etanol, woda oczyszczona

10 ml syropu zawiera 260 mg sulfogwajakolu i 12 mg amonu chlorku.

Jak wyglada Apipulmol i co zawiera opakowanie

Butelka ze szkta oranzowego z aluminiowa zakretka, w tekturowym pudetku.
1 butelka po 120 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

Wytworca:

Farmina sp. z o0.0., Zaktad w Myslenicach
ul. Cegielskiego 2

32-400 Myslenice

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.07.2017 r.
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